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1. SCOPO

Definire la “Documentazione richiesta dalle NBP” per le formulazioni officinali. 

2. Campo di applicazione

Preparazioni officinali.

3. RESPONSABILITà
Il responsabile generale della farmacia deve verificare inizialmente e periodicamente la validità della procedura, mentre la sua applicazione è responsabilità dell’operatore e viene controllata dal farmacista responsabile del laboratorio. 

4. definizione

Preparato officinale o Formula officinale: Medicinale preparato in farmacia in base alle indicazioni di una farmacopea dell’UE e destinato ad essere fornito direttamente ai pazienti che si servono in tale farmacia

Scala ridotta: Numero di “preparati” eseguibili dal farmacista. La consistenza numerica, compatibilmente con la stabilità del preparato stesso, è quella ottenibile da una massa non più grande di 3000 grammi di formulato. Per i preparati soggetti a presentazione di ricetta medica la consistenza numerica deve essere documentata sulla base delle ricette mediche (copie e originali) presentate dai pazienti. Il farmacista può procedere ad una successiva preparazione di una formula officinale purché la “scorta” non superi comunque la consistenza numerica prevista dalla scala ridotta.

5. documentazione 

La scheda tecnica (Allegato n. 1) va conservata fin tanto che si esegue quella specifica preparazione officinale e il foglio di lavorazione si conserva per 6 mesi dopo la data ultima di utilizzazione.

La scheda tecnica e il foglio di lavorazione possono costituire un unico documento.

6. modalità operative

6.1 
Verifica della possibilità di essere aderente alla procedura operativa della relativa forma farmaceutica.

6.2 Allestimento scheda tecnica della formulazione officinale (allegato n. 1) 

Questa scheda tecnica si appronta solo la prima volta che si esegue una preparazione officinale.

Si riportano sulla scheda tecnica (allegato n. 1): 

· la denominazione;

· la forma farmaceutica;

· riferimento alle procedure operative della forma farmaceutica;

· eventuali note;

· composizione quali-quantitativa completa;

· si specifica se la sostanza è utilizzata per motivi tecnologici;

· la categoria terapeutica, se nota;

· le avvertenze da riportare in etichetta (vedi allegato n. 3 per l’etichettatura), se necessario;

· le modalità di conservazione;

· la disciplina di vendita;

· l’eventuale obbligo di registrazione in uscita;

· le modalità di esecuzione, qualora si discostino dalla procedura relativa alla forma farmaceutica; 

· il contenitore da utilizzare;

· il periodo di validità assegnato alla preparazione; 

· i controlli di qualità previsti.

6.3 Allestimento foglio di lavorazione (Allegato n. 2) 

Si assegna un numero di lotto alla preparazione, si indica sul foglio di lavorazione

· la data di preparazione;

· la quantità per confezione;

· il numero di confezioni del lotto;

· eventuali note;

· numero di riferimento interno o numero di lotto delle sostanze impiegate;

· la data limite di utilizzazione;

· il prezzo praticato.

Il preparatore appone la firma/sigla. Si riportano i risultati dei controlli di qualità effettuati. Ciò non implica che sia obbligatorio effettuare l’insieme dei saggi di ciascuna monografia connesso con il preparato per valutare la conformità alla Farmacopea. Possono essere infatti usati, al fine di controllo, metodi alternativi a condizione che permettano, senza equivoci, di decidere che le norme di Farmacopea sarebbero state soddisfatte qualora fossero stati usati metodi ufficiali. 

Tra i metodi alternativi oltre a quelli analitici è da considerare anche il fatto di operare con procedure, metodi e attrezzature convalidate.

Il farmacista responsabile del laboratorio controlla il foglio di lavorazione accetta o rifiuta la preparazione, data e firma il foglio di lavorazione.

7. ALLEGATI

Allegato n. 1: Scheda tecnica della formulazione officinale. 

Allegato n. 2: Foglio di lavorazione del lotto.

Allegato n. 3: Etichettatura.

8. RIEPILOGO VARIAZIONI

Nessun aggiornamento (N.A.). Se effettuate elencare le modifiche introdotte.

Allegato n. 1: Scheda tecnica della formulazione officinale
Titolo: …………………………….. Fonte: Farmacopea ………………
Forma farmaceutica   ………………


Riferimento procedure operative N o titolo   …..

Note:…………………………………………

(eventualmente riportare le precauzioni adottate nella preparazione, se necessario )……………

	Componenti 
	quantità
	Motivi tecnici

	1. sostanza  
	
	

	2. sostanza
	
	

	3. sostanza
	
	

	4. sostanza
	
	

	5. sostanza
	
	

	6. sostanza
	
	

	7. sostanza
	
	X

	8. sostanza
	
	X

	9. sostanza
	
	X

	10. sostanza
	
	X


	Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta
	
	Disciplina di vendita
	Da barrare

	Tenere fuori dalla portata dei bambini
	
	sENZA ricetta
	

	Conservare al riparo dalla luce, tenere lontano da fonti di calore
	
	RR
	

	Non disperdere nell’ambiente
	
	RNR
	

	A gocce, uso interno, uso esterno, ecc. 
	
	RM
	

	Agitare prima dell’uso, ecc.
	
	RMS
	

	Soggetto al DPR 309/90 Tab………
	
	Obbligo registrazione in uscita
	si
	no


Conservazione (modalità) ……………

(citare solo particolari modalità come ad esempio in frigorifero)
Esecuzione (brevemente e solo se si discostano dalla procedura relativa alla forma farmaceutica) 

…………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………

Contenitore ………………………………
Periodo di validità ……………….  
Controlli di qualità previsti: ……………..elencare……..

Allegato n. 2: FOGLIO DI LAVORAZIONE del lotto 

	Verifica pulizia locali, Puliti
	Si
	no
	
	Verifica pulizia attrezzatura, utensili, confezionamento, Puliti
	Si
	no


Riferimento scheda tecnica N    ….. o titolo
	LOTTO 

interno
	DATA
	Quant. per confez.
	n. confez.
	NOTE eventuali: *

	
	
	
	
	

	
	N. di Riferimento interno o N. LOTTO DELLE SOSTANZE IMPIEGATE

	
	1 sost.
	2 sost.
	3 sost.
	4 sost.
	5 sost.
	6 sost.
	7 sost.
	8 sost.
	9 sost.
	10 sost.
	


Data limite di utilizzazione ……………                     Firma preparatore………

Prezzo praticato….……….…..(eventualmente in cifra unica)
	Risultato controlli di qualità effettuati 
	conforme
	
	
	non conforme
	


	Effettuata pulizia piano di lavoro 
	Si
	no
	
	Effettuata pulizia attrezzatura 
	Si
	no


	Accettazione 
	Si
	
	
	Data 

………….
	Firma Farm. Respons. labor.

………………………….

	preparazione
	no
	
	
	
	


* Ad esempio: - eventuali integrazioni alla procedura di riferimento, - perdita di lavorazione, - eccetera.
Allegato n. 3: etichettatura
L’etichettatura, deve riportare, chiaramente ed in modo facilmente leggibile ed indelebile:

· il nome, indirizzo e numero di telefono della farmacia;

· l’indicazione che consente di risalire alla documentazione (numero di lotto);

· la data di preparazione e la data entro la quale il medicinale deve essere utilizzato;

· la quantità e/o il numero di dosi forma;

· il titolo della monografia

· la composizione quali-quantitativa dei principi attivi e qualitativa di tutti gli eccipienti impiegati; nel caso di preparazioni iniettabili la composizione quali-quantitativa completa. I componenti, incluse le droghe vegetali, devono essere indicati con la denominazione comune;

· altre indicazioni previste da leggi e regolamenti (Tab.n.  ; agitare prima dell’uso, gocce per uso auricolare, uso veterinario, eccetera);

· dettagliate istruzioni e eventuali precauzioni per il corretto uso e conservazione, l’indicazione “Tenere fuori dalla portata dei bambini” (eventuali altre indicazioni quali: “Conservare al riparo dalla luce, tenere lontano da fonti di calore”, “Non disperdere nell’ambiente”, eccetera), e, se del caso, le modalità di eliminazione dei contenitori e del contenuto non utilizzato. In mancanza di spazio, le indicazioni potranno essere riportate su un’etichetta aggiuntiva applicata sul contenitore o, qualora ciò non fosse possibile, fornite su un foglio opportunamente allegato al contenitore stesso, anche ricorrendo all’uso di pittogrammi.

Il prezzo praticato che deve essere uguale o inferiore a quello calcolato per i preparati magistrali.

